ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADY
z dnia 17 listopada 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22025 r. poz. 750, 905, 924, 1416 1 1537) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2024 r. poz. 154) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w§ 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W urzadzeniach chlodniczych, bedacych na wyposazeniu apteki, stuzacych do
przechowywania produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcOw farmaceutycznych i wyrobow medycznych,
zapewnia si¢ wyposazenie majace Swiadectwo wzorcowania, umozliwiajgce co najmnie;j
odczyt warto$ci minimalnych i maksymalnych temperatury osiagnigtych pomiedzy
kolejnymi odczytami.”;

2) w§4ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowce farmaceutyczne 1 wyroby medyczne przechowuje si¢ w sposob
staranny, w oddaleniu od $cian, podldg i instalacji grzewczych, tak aby zapewnia¢ ich
ciagla wentylacje, oraz w sposob zabezpieczajacy je przed czynnikami wplywajacymi
negatywnie na ich jakos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania.”;

3) w§lo0:

a) pkt7 otrzymuje brzmienie:

,»7) potwierdzajace kontrole warunkéw sporzadzania lekéw recepturowych i

aptecznych oraz produktow leczniczych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy,
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4)

kontrolg warunkéw przechowywania produktéw leczniczych, s$rodkow

spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  SUIOWCOW

farmaceutycznych i wyrobow medycznych i transportu, w zakresie parametrow

temperatury, obejmujace:

a) date 1 godzing odczytu,

b) wskazanie rodzaju lub nazwy urzadzenia chtodniczego, a w przypadku
transportu — dane $rodka transportu,

¢) dane dotyczace wskazan w zakresie parametrow temperatury obejmujace ich
przekroczenia,

d) podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i
nazwisko farmaceuty lub technika farmaceutycznego w przypadku

prowadzenia ewidencji w postaci papierowej;”,

b) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»7a) dotyczace stwierdzenia przekroczenia progéw dopuszczalnych wartosci dla

przechowywanych w urzadzeniach chtodniczych produktéw leczniczych,

srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, SUrOwcOw

farmaceutycznych lub wyroboéw medycznych, obejmujace:

a) analize naruszenia warunkdw przechowywania 1 jego skutkow
sporzadzang na podstawie wiedzy fachowej osob zatrudnionych w aptece
oraz dokumentacji dotyczacej danego produktu leczniczego, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, surowca
farmaceutycznego lub wyrobu medycznego,

b) decyzje co do dalszego postepowania z produktem leczniczym, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, surowcem

farmaceutycznym lub wyrobem medycznym;”;

w § 16 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) §2ust. 213 oraz § 10 pkt 71 7a — w terminie do dnia 3 marca 2026 r.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 3 grudnia 2025 r., z wyjatkiem § 1 pkt 2,

ktéry wchodzi w Zycie z dniem 3 marca 2026 r.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 95
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z
p6zn. zm.). W projekcie rozporzadzenia dokonuje si¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U.

2024 r. poz. 154).

Projekt ma na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony jakosci produktow
leczniczych przy jednoczesnym ograniczeniu nadmiernych obcigzen administracyjnych i
finansowych naktadanych na podmioty prowadzace apteki ogolnodostepne. Celem zmiany
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki jest dostosowanie wymogow regulacyjnych do realnych potrzeb
zwigzanych z zapewnieniem jako$ci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych, przy
zachowaniu spojnosci systemu regulacyjnego na wszystkich etapach lancucha dystrybucji

lekow.

W  projekcie proponuje si¢ usuniecie obowigzku catodobowego monitorowania
temperatury 1 wilgotno$ci w pomieszczeniach apteki oraz wilgotnosci w urzadzeniach
chlodniczych. Obowiazki te, cho¢ oparte na zalozeniu dodatkowego zabezpieczenia jako$ci

produktow leczniczych nalezy uzna¢ za nadmiarowe.

Projekt modyfikuje obowigzek monitorowania temperatury w urzadzeniach
chtodniczych. Celem tej zmiany jest zapewnienie wiarygodnos$ci pomiaréw temperatury w
urzadzeniach chtodniczych oraz umozliwienie prowadzenia rzetelnej kontroli warunkow
przechowywania produktow wymagajacych chlodzenia. Jednocze$nie rezygnuje si¢ z
nadmiernie sformalizowanych obowigzkow w zakresie stalego rejestrowania parametrow,
pozostajac przy rozwigzaniu proporcjonalnym do rzeczywistych potrzeb w tym obszarze.
Nowe wymogi obejmuja wyposazenie urzadzen chtodniczych umozliwiajace co najmniej
odczyt wartosci minimalnych 1 maksymalnych temperatury osiggni¢tych pomig¢dzy kolejnymi
odczytami. Tym sposobem podmioty prowadzace apteki wyposazone juz teraz w urzadzenia o

wiekszej funkcjonalnosci nie bedg obowigzane wymienia¢ sprzgtu na nowy.

Nowe brzmienie § 4 ust. 1 podkresla obowigzek starannego i bezpiecznego
przechowywania produktéw w sposdb zapewniajacy ich wentylacj¢ 1 ochron¢ przed

czynnikami wptywajacymi negatywnie na ich jakos¢ 1 bezpieczenstwo.



Projekt wprowadza rowniez nowy rodzaj dokumentacji dotyczacej stwierdzenia
przekroczenia progéw dopuszczalnych wartosci dla przechowywanych w urzadzeniach
chlodniczych produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcow farmaceutycznych lub wyrobéw medycznych. Dokumentacja ta ma

zapewnia¢ prawidtowos$¢ przechowywania asortymentu apteki.

Ocena, czy doszto do naruszenia warunkéw przechowywania, bedzie dokonywana w
oparciu o analize¢ sporzadzang na podstawie wiedzy fachowej osob zatrudnionych w aptece
oraz dokumentacji dotyczacej danego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego. o Dzieki
temu mozliwe bedzie adekwatne i profesjonalne podejmowanie decyzji co do dalszego
postgpowania z produktem leczniczym — jego dalszego przechowywania i wydania pacjentowi

badz przekazania do utylizacji.

Proponowane rozwigzanie ma charakter systemowy, oparty na dobrych praktykach
obowigzujacych w hurtowniach farmaceutycznych oraz innych podmiotach odpowiedzialnych
za bezpieczenstwo lekow w tancuchu dostaw. Wdrozenie analizy pozwoli na wlasciwg oceng
wptywu ewentualnych incydentéw temperaturowych na jako$¢ przechowywanych produktow
oraz podjecie adekwatnych decyzji. W ten sposdb zapewnia si¢ utrzymanie wysokich
standardow bezpieczenstwa farmakoterapii. unikajac przy tym automatycznej i
nieuzasadnionej konieczno$ci wycofywania produktéw, co mogloby generowac istotne straty

ekonomiczne 1 wptywac na dostepnos¢ lekow dla pacjentow.

Doprecyzowuje si¢ rowniez sposéb  dokumentowania  kontroli  warunkow
przechowywania i sporzadzania produktow leczniczych dostosowujac je do uchylanego

obowiazku calodobowego monitorowania temperatury 1 wilgotno$ci w pomieszczeniach.

Projektowane zmiany majg zatem na celu zapewnienie wlasciwego poziomu
bezpieczenstwa produktéw leczniczych oraz efektywnosci dziatan kontrolnych przy
jednoczesnym ograniczeniu nieproporcjonalnych wymagan administracyjnych. Proponowana
nowelizacja stanowi wywazone podejscie, taczace potrzebe ochrony zdrowia publicznego z

zasadami efektywnosci 1 proporcjonalnosci regulacji.

Jednoczes$nie projektowane zmiany mieszcza si¢ w granicach upowaznienia ustawowego
okreslonego w art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zgodnie
z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia jest upowazniony do okreslenia, w drodze

rozporzadzenia, podstawowych warunkow prowadzenia apteki. Zmiany majg na celu



zapewnienie nalezytego poziomu jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych
przechowywanych w aptece, co ma elementarny wymiar tej dziatalnosci, i immanentnie wynika
z warunkow ich przechowywania, ktére maja zosta¢ w rozporzadzeniu uwzglednione (art. 95

ust. 4 pkt 1 tej ustawy).

Wskazane przepisy wykonawcze majg charakter techniczno-organizacyjny 1 s3
proporcjonalne do celu, jakim jest zapewnienie bezpiecznego funkcjonowania apteki w
sytuacjach mogacych skutkowaé¢ czasowym naruszeniem wymagan przechowywania
produktéw leczniczych. W tym zakresie regulacja miesci si¢ w zakresie delegacji ustawowej i

nie wykracza poza jej granice.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 3 grudnia 2025 r., z wyjatkiem
§ 1 pkt 2, ktory wejdzie w zycie z dniem 3 marca 2026 r., co stanowi wystarczajacy termin na

dostosowanie si¢ do przewidzianych regulacji przez podmioty prowadzace apteki.

Projektowane rozporzadzenie nie przewiduje przepisow przejSciowych, gdyz zakres
zmian nie wymaga od aptek reorganizacji dzialalnosci. Wymogi wynikajace z projektowanego
rozporzadzenia sg mozliwe do wdrozenia w warunkach biezacej dziatalnosci apteki i wpisuja
si¢ w dotychczasowe praktyki stosowane przez wigkszos¢ podmiotéw prowadzacych apteki.

Zmiany w zakresie analizy opierajg si¢ na kompetencjach zawodowych kierownikoéw aptek.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych i w zwiazku w tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
w dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35

ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016



r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane zmiany uwzgledniaja szczegdlng sytuacje mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorstw, ktore stanowig znaczng czes$¢ rynku aptek ogolnodostepnych. Zmiany te nie
generujg istotnych dodatkowych kosztow dla przedsigbiorcow — przeciwnie, maja na celu
zracjonalizowanie wymogow 1 zmniejszenie obcigzen zwigzanych z konieczno$cig wdrazania
kosztownych rozwigzan, ktore nie przektadajg si¢ wprost na jakos$¢ produktow leczniczych (np.
monitoring wilgotnosci). Zastosowanie modelu opartego na wiedzy fachowej i1 analizie
naruszenia warunkow przechowywania i jego skutkow pozwala aptekom na bardziej efektywne
zarzadzanie jako$cia bez automatycznego wycofywania produktow w sytuacjach
incydentalnych, co moze prowadzi¢ do znacznych oszczedno$ci oraz ograniczenia strat
materialowych. W efekcie zmniejsza si¢ rowniez ryzyko wystapienia brakow lekow w wyniku

nieuzasadnionej utylizacji produktow.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia §rodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



